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RESUMO

Introducdo: A maturidade da pele baseada na refletincia, medida por fotometria, € um
parametro objetivo que tem sido associado a idade gestacional e ao desenvolvimento neonatal,
podendo fornecer informacdes valiosas para triagem e suporte clinico imediato. No entanto, a
maioria dos estudos sobre refletdncia cutdnea concentra-se em prematuros, deixando uma
lacuna no conhecimento sobre sua relacdo com desfechos clinicos em neonatos a termo. Além
disso, ndo se sabe se a refletancia cutanea se associa ao indice de Apgar, que se baseia na
frequéncia cardiaca, respiracdo, tonus muscular, irritabilidade reflexa e cor nos primeiros
minutos apds o nascimento, sendo um dos principais indicadores de vitalidade e risco de
agravos para o recém-nascido, inclusive de seu desenvolvimento. Objetivo: Explorar a
associacao entre refletdncia da pele nas primeiras 48 horas de vida, desfechos clinicos neonatais
imediatos. Método: Estudo exploratdrio transversal, no qual foram incluidos 149 recém-
nascidos com idade gestacional >37 semanas. Foram variaveis de interesse a refletancia da pele
mensurada pelo dispositivo optoeletrénico Preemie-Test e desfechos clinicos neonatais
imediatos, incluindo idade gestacional, peso ao nascer, indices de Apgar, além de idade
materna. Foram aplicados testes de correlagdo. Resultados: Houve correlacdo positiva entre a
refletdncia da pele e a idade gestacional (r = 0,2; p = 0,03) e entre a refletdncia da pele e o indice
de Apgar no 5° minuto (r = 0,2; p = 0,05). N&@o houve correlacao significativa entre refletancia
da pele e peso ao nascer (p = 0,1; p = 0,12), indice de Apgar no 1° minuto (r =0,1; p = 0,19),
nem com a idade materna (r = 0,0; p = 0,25). Concluséo: A refletancia da pele apresentou
correlacdo positiva com a idade gestacional e com o indice de Apgar no 5° minuto, sugerindo
seu potencial como indicador da maturacdo fetal e da adaptacdo neonatal inicial. Além disso,
os resultados reforcam a importancia do Apgar no 5° minuto como potencial preditor de risco
para desfechos no neurodesenvolvimento, por refletir variaveis como ténus muscular, reflexos
e padréo respiratdrio. Por outro lado, ndo foram observadas correlagfes significativas entre
refletdncia cutanea e peso ao nascer, indice de Apgar no 1° minuto ou idade materna, indicando
que esses fatores podem estar menos diretamente associados as propriedades Opticas da pele no
periodo neonatal precoce.

Palavras-chave: Recém-nascido; Fendmenos Fisiologicos da Pele; Transtornos do
Neurodesenvolvimento; Optica e Fotonica; Maturidade dos Orgéos Fetais.



ABSTRACT

Introduction: Skin maturity as assessed by reflectance measured through photometry, is an
objective parameter associated with gestational age and neonatal development. This measure
holds potential as a valuable tool for screening and delivering immediate clinical support.
However, most studies on skin reflectance focus on preterm newborns, creating a gap in
understanding its association with clinical outcomes in full-term neonates. Furthermore, it is
not known whether skin reflectance is associated with the Apgar score, which is based on heart
rate, respiration, muscle tone, reflex irritability, and color in the first minutes after birth, being
one of the main indicators of vitality and risk of complications for newborns, including their
development. Objective: To explore the relationship between skin reflectance in the first 48
hours of life and immediate neonatal clinical outcomes. Methods: Cross-sectional exploratory
study including 149 newborns with gestational age >37 weeks. The variables of interest were
skin reflectance measured by the optoelectronic device Preemie-Test and immediate neonatal
clinical outcomes, including gestational age, birth weight, Apgar scores (heart rate, respiration,
muscle tone, reflex irritability, and skin color) at the 1st and 5th minutes, as well as maternal
age. Pearson and Spearman correlation tests were applied. Results: A positive correlation was
found between skin reflectance and gestational age (r = 0.2; p = 0.03) and between skin
reflectance and the Apgar score at the 5th minute (r = 0.2; p = 0.05). No significant correlation
was found between skin reflectance and birth weight (p = 0.1; p = 0.12), Apgar score at the 1st
minute (r = 0.1; p = 0.19), or maternal age (r = 0.0; p = 0.25). Conclusion: Skin reflectance
may be correlated with fetal maturation and neonatal extra-uterine adaptation at the 5th minute
postpartum. The results also reinforce the importance of the 5th minute Apgar as a potential
risk predictor for neurodevelopmental outcomes, as it reflects variables such as muscle tone,
reflexes and respiratory pattern. On the other hand, birth weight, Apgar score at the 1st minute,
and maternal age may be less directly associated with the optical properties of the skin in the
early neonatal period.

Keywords: Newborn Infant; Skin Physiological Phenomena; Neurodevelopmental Disorder;
Optics and Photonics; Fetal Organ Maturity.
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1 INTRODUCAO

A maturidade da pele do recém-nascido (RN) tem se mostrado um importante indicador
clinico no contexto neonatal. Seu desenvolvimento esta diretamente relacionado ao estagio de
maturacao fetal e exerce funcdes essenciais na adaptacdo a vida extrauterina (Neves et al., 2023).
A integridade da camada epidérmica atua como uma barreira critica para a regulacdo térmica,
prevencao da perda de agua e eletrélitos e protecdo contra agentes infecciosos, sendo especialmente
relevante em recém-nascidos pré-termo (RNPT), cuja imaturidade cutdnea os torna mais
vulneraveis a infeccbes sistémicas, desidratacdo e instabilidade térmica (Marissen et al., 2023;
Visscher et al., 2015).

Uma das formas objetivas de mensurar a maturidade da pele é por meio de sua refletancia
a luz, avaliada por fotometria. A refletancia cutanea tem sido associada a idade gestacional (1G) e
ao desenvolvimento pulmonar, o que tem implicacgdes clinicas importantes na identificacédo precoce
de RN com maior vulnerabilidade a desfechos adversos como necessidade de suporte ventilatorio
e internacdo hospitalar (Neves et al., 2023; Oranges; Dini; Romanelli, 2015; Reis et al., 2023,
Vitral et al., 2023).

Estudos prévios demonstraram que a refletancia da pele aumenta com a maturacao do tecido
cuténeo. Reis et al. (2017) investigaram essa relacdo em RNPT com o objetivo de estimar a IG,
enquanto Vitral et al. (2023) reforgaram os achados em amostras semelhantes. Mais recentemente,
Neves et al. (2023) observaram que a imaturidade da pele esteve associada a ocorréncia de
sindrome do desconforto respiratério (SDR) e a necessidade de suporte ventilatorio nas primeiras
72 horas de vida. No entanto, esses estudos concentram-se majoritariamente em recém-nascidos

prematuros.

Ainda que recém-nascidos a termo (RNT) apresentem maior maturidade cutanea, estudos
sugerem que, entre eles, ha também uma faixa de maior vulnerabilidade, como os classificados
como pequenos para a idade gestacional ou nascidos a termo precocemente (entre 37 e 38 semanas
e 6 dias), em comparacdo aqueles nascidos apds 39 semanas. Esses subgrupos apresentam maior
risco de desfechos adversos como complicacdes respiratorias, doencas metabolicas, necessidade

de internacdo em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) e suporte respiratorio (Gould et
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al., 2022; Mitha et al., 2021). Esses achados reforcam que o tempo adicional de maturacdo
intrauterina pode ser determinante mesmo entre RNT (Ravelli et al., 2020; Reddy et al., 2011).

Adicionalmente, as gestacdes ocorridas em idade materna inferior a 17 anos ou superior a
40 anos também aumentam as chances de desfechos adversos para o recém-nascido. Elas estéo
associadas a um aumento na incidéncia de parto prematuro, baixo peso ao nascer, menor tamanho
para a idade gestacional e mortalidade neonatal (Gebreegziabher et al., 2023; Mitha et al., 2021;
Schummers et al., 2019).

A avaliacdo clinica neonatal imediata também se apoia em indicadores como o indice de
Apgar, que é uma ferramenta amplamente utilizada para avaliacdo rapida da vitalidade do RN nos
primeiros minutos de vida, considerando parametros como frequéncia cardiaca, respiracdo, tonus
muscular, irritabilidade reflexa e coloracdo da pele (Apgar et al., 1958; Hassen et al., 2021).
Embora seu proposito inicial seja a avaliacdo da transicdo neonatal imediata, estudos recentes
sugerem que escores baixos de Apgar, especialmente no 5° minuto, podem estar associados a maior
risco de alteragbes no neurodesenvolvimento, incluindo déficits motores, cognitivos e

comportamentais (Hassen et al, 2021; Razaz; Cnattingius; Joseph, 2019; Yeshaneh et al., 2021).

Parametros como o tdnus muscular e os reflexos, componentes do indice de Apgar, séo
indicativos precoces de integridade neuromuscular e, indiretamente, de maturidade neuroldgica.
Dessa forma, o Apgar, além de marcador clinico imediato, pode representar um sinal de alerta para
possiveis vulnerabilidades no desenvolvimento infantil, especialmente em RNs expostos a

condicdes perinatais adversas (Hassen et al, 2021; Razaz et al., 2016).

Nesse contexto, ndo se sabe se a refletancia cutanea se associa ao indice de Apgar. Além
disso, ndo foram identificados estudos que investiguem exclusivamente a relacéo entre a refletancia
da pele e desfechos neonatais imediatos em recém-nascidos a termo, grupo que, apesar da
maturidade relativa, pode apresentar maior risco clinico nas idades mais precoces, como 37-38

semanas gestacionais, em comparacao a idades superiores (Gould et al., 2022; Mitha et al., 2021).

O objetivo deste estudo foi explorar potenciais associagdes entre a maturidade da pele do
recém-nascido e desfechos clinicos neonatais imediatos. Especificamente, investigou-se se ha
correlacdo entre a refletdncia da pele nas primeiras 48 horas de vida e 1G, peso ao nascer, escore
de Apgar e idade materna. Este estudo auxilia no direcionamento de quais parametros neonatais
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podem interagir com a maturidade da pele do RN, norteando a compreensdo da importancia dessas

variaveis como preditoras ou varidveis de resposta em estudos futuros.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 O recém-nascido e cuidado neonatal

O cuidado com a saude do RN ¢ essencial para a reducdo da mortalidade infantil. Apesar
da queda nas taxas ao longo dos anos, ainda persistem disparidades regionais significativas. Além
disso, a atencdo adequada nesse periodo contribui para melhorar a qualidade de vida e reduzir
desigualdades em satde. O periodo neonatal, marcado por alta vulnerabilidade, concentra diversos
riscos — bioldgicos, ambientais, socioeconémicos e culturais — o que torna indispensavel a oferta
de cuidados especializados. Essa fase exige uma atuacdo oportuna, integral e qualificada em saude

e protecdo social (Brasil, 2021).

A mortalidade neonatal, no levantamento do estudo nacional “Nascer no Brasil”, esteve
associada ao baixo peso ao nascer, ao risco gestacional e a inadequacao da atencdo ao pré-natal e
ao parto, indicando uma qualidade néo satisfatoria da assisténcia. Lacunas na organizacdo da rede
de atengdo obstétrica e neonatal também foram reportados como fatores de contribuicdo a
ocorréncia de 6bitos que foram mais frequentes em filhos de gestantes que peregrinaram para a
atencdo ao parto e em criangas nascidas com peso inferior a 1500 g, em hospital sem UTIN (Leal
etal., 2014).

A prematuridade tardia apresentou niveis elevados no estudo de Leal et al. (2016),
correspondendo a cerca de trés quartos de todos os nascimentos prematuros no Brasil.
Considerando a relevancia das semanas gestacionais entre 34 e 36 para o desenvolvimento
adequado do neonato, 0 nascimento prematuro tardio deve ser priorizado nas politicas de salude
publica. E nesse periodo que ocorrem importantes processos de maturagdo imunoldgica e
pulmonar, e, por isso, a interrupcdo gestacional precoce esta associada a maiores riscos de
morbidade respiratoria, internacdes hospitalares prolongadas, admissées e 6bitos em UTIN, além
de maior probabilidade de reinternacdo. Esses desfechos estdo frequentemente relacionados a
dificuldades com a amamentacéo, além de maiores taxas de ictericia neonatal e infecgdes (Leal et
al., 2016).

Nos ultimos anos, o atendimento ao RNT saudavel na sala de parto tem passado por

importantes mudancas, com o0 objetivo de reduzir o numero excessivo de intervencdes realizadas
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imediatamente ap6s o nascimento (Brasil, 2017). No entanto, a implementacdo dessas praticas na
assisténcia ao parto e nos cuidados neonatais ainda apresenta grande variabilidade entre diferentes
unidades de saude ao redor do mundo. Essa heterogeneidade reflete desigualdades geogréaficas e
sociais, além de diferencas na qualificacdo das equipes profissionais e nas caracteristicas
demograficas das populagBes atendidas. Tais fatores influenciam diretamente a qualidade do
cuidado prestado e podem afetar significativamente os desfechos neonatais, tanto no curto quanto
no longo prazo (Moreira et al., 2014).

2.2 Morbidades no periodo po6s-natal e desfechos clinicos

O periodo pds-natal, compreendido como as seis primeiras semanas apds 0 nascimento,
representa uma fase critica para a salde e o bem-estar da mae, do recém-nascido e de seus
cuidadores. Apesar dos avancos na atencdo perinatal, as taxas de mortalidade e morbidade materna
e neonatal continuam elevadas, evidenciando lacunas na assisténcia durante essa fase. Estratégias
eficazes de monitoramento e intervencdo sdo essenciais para reduzir riscos e promover uma
adaptacdo saudavel a vida extrauterina, garantindo suporte adequado tanto para o RN quanto para
a mée (WHO, 2022).

A mortalidade infantil é um dos principais indicadores das condi¢fes de salde e qualidade
de vida de uma populagdo. Sua taxa estima o risco de um nascido vivo morrer antes de completar
um ano de idade. Quando elevada, essa taxa reflete situacdes de vulnerabilidade, como condicGes

precarias de vida e salde, além de baixo desenvolvimento social e econémico (Brasil, 2021).

As morbidades associadas a imaturidade fisioldgica no periodo neonatal tém sido
amplamente investigadas em RNPT. Evidéncias cientificas indicam que a incidéncia de
complicacBes neonatais reduz progressivamente ao longo das ultimas semanas gestacionais. No
entanto, estudos recentes sugerem que neonatos nascidos entre 37 e 38 semanas de gestacdo
apresentam maior risco de morbidades em comparacéo aqueles que nascem a partir de 39 semanas,
sugerindo que um tempo adicional de maturacéo intrauterina pode desempenhar um papel essencial
na reducdo de desfechos neonatais adversos, destacando a importancia da IG como fator
determinante na estabilidade clinica ao nascimento (Ewing et al., 2017; Gould et al., 2022; Reddy
et al., 2011; Yarci; Uras, 2021).
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Além da idade gestacional, a idade materna tem se mostrado um preditor relevante para 0s
desfechos perinatais, especialmente nos extremos etéarios. Gestantes com menos de 17 anos ou mais
de 40 anos estdo mais propensas a complicacdes obstétricas e neonatais, incluindo parto prematuro,
baixo peso ao nascer, menor tamanho para a IG e maior risco de mortalidade neonatal. Essas
associacOes evidenciam o impacto da idade materna sobre a saude perinatal e a necessidade de
atencdo diferenciada nesses grupos (Gebreegziabher et al., 2023; Mitha et al., 2021; Schummers
etal., 2019).

Individuos que nascem prematuramente e/ou com baixo peso ao nascer apresentam um
risco aumentado para diversas morbidades neonatais, incluindo displasia broncopulmonar,
persisténcia do canal arterial e hemorragia intraventricular, condigdes frequentemente associadas
a déficits no neurodesenvolvimento. Embora os estudos se concentrem nas consequéncias da
prematuridade e do baixo peso ao nascer, algumas das morbidades tipicas dos RNPT também

ocorrem em neonatos a termo e com peso adequado ao nascer (Momany et al., 2023).

Nas ultimas décadas, observou-se um aumento significativo na sobrevivéncia de bebés
prematuros, resultado dos avancos tecnoldgicos nos cuidados intensivos neonatais. Paralelamente,
a taxa de nascimentos prematuros também cresceu globalmente, impulsionada principalmente pelo
aumento dos nascimentos prematuros tardios, muitas vezes associados a intervencGes obstétricas
voltadas para a reducao de complicagdes maternas e fetais (Leal et al., 2016). Esse cenario reforca
a necessidade de avaliacGes neonatais precisas e imediatas, capazes de identificar possiveis riscos

e orientar condutas clinicas adequadas.

Nesse contexto, o indice de Apgar desempenha um papel fundamental como indicadores
clinicos da condigdo do recém-nascido nos primeiros minutos de vida. Baseado em cinco
parametros fisioldgicos: cor da pele, frequéncia cardiaca, respiragdo, tonus muscular e irritabilidade
reflexa, o escore é avaliado no primeiro e no quinto minuto ap6s o nascimento. Valores abaixo de
7 sugerem a presenca de complicacBes neonatais e a necessidade de interven¢Bes médicas
imediatas (Hassen et al, 2021).

A presenca de escores baixos, frequentemente observada em prematuros tardios e
moderados, esta associada a maiores demandas por cuidados médicos logo ap6s o nascimento, o
que repercute em impactos significativos no sistema de salde. Estudos demonstram que esses

recém-nascidos geram, nos primeiros anos de vida, custos mais elevados em comparacdo aos
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nascidos a termo, principalmente em razdo de hospitalizagcdes prolongadas, atendimentos de
emergéncia, consultas ambulatoriais e uso de medicamentos. O impacto econdmico do nascimento
prematuro decorre, sobretudo, da necessidade de internacdo em unidades de terapia intensiva

neonatal e do acompanhamento meédico continuo ao longo da infancia (Resende et al., 2022).

Nos ultimos anos, o Brasil tem implementado diversas iniciativas para reduzir a mortalidade
neonatal. Programas como a Rede Cegonha, que visa melhorar o0 acompanhamento pré-natal e o
atendimento ao parto, e a Campanha Nacional de Prevencdo a Prematuridade, que busca
conscientizar sobre os fatores de risco, sdo exemplos de esforgos para reduzir a prematuridade e

melhorar os cuidados prestados aos recém-nascidos (Leal et al., 2016).

2.3 Maturidade da pele de recém-nascidos

Dentre os diversos sistemas ainda em desenvolvimento nos RNs, a pele merece atencédo
especial por seu papel crucial na adaptacdo extrauterina. Atuando como uma barreira protetora
entre 0 organismo e o ambiente fisico, quimico e bioldgico, a pele humana desempenha fungdes
essenciais de defesa. No entanto, nos recém-nascidos, particularmente os prematuros, essa barreira
¢ ainda imatura, 0 que 0s torna mais suscetiveis a instabilidade térmica, lesdes cutaneas, infeccdes
percutaneas e a toxicidade de substancias aplicadas topicamente (Afsar, 2010). Além disso, sua
maior permeabilidade cutanea pode representar um risco adicional a exposi¢do a toxinas ambientais
(Figura 1), reforcando a importancia de cuidados especializados no manuseio e na protecédo da pele

nas primeiras horas e dias de vida.

A funcdo de barreira da pele humana € atribuida, principalmente, ao estrato cérneo, que
atua protegendo o organismo contra agressfes do meio externo e regulando a perda transepidérmica
de agua, mantendo a hidratacdo. A fisiologia cutanea desenvolve-se progressivamente ao longo da
gestacdo. Ao nascimento, recém-nascidos a termo ja apresentam um estrato corneo estruturalmente
definido; no entanto, o processo de maturagdo continua apos o parto, culminando na formacgéo de

uma pele funcionalmente equivalente a do adulto (Rahma; Lane, 2022).

Ao nascimento, a pele do RN, que passa por um processo adaptativo durante o periodo
neonatal, € recoberta pela vérnix caseosa, uma substancia branca e lipofilica. Esse material

proteolipidico natural é parcialmente sintetizado pelas glandulas sebaceas fetais e pelos
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queratinécitos no final da gestacdo. Contudo, RNs com menos de 28 semanas de 1G e peso inferior
a 1000g geralmente ndo possuem essa camada protetora (Afsar, 2010; Marissen et al., 2023).

A transicdo abrupta do ambiente aquoso intrauterino para um meio Seco e gasoso ao
nascimento desencadeia adaptacdes essenciais na pele, fundamentais para a sobrevivéncia e o
desenvolvimento do RNT. Notavelmente, apesar da exposi¢do prolongada ao liquido amni6tico
durante a gestacdo, a barreira epidérmica j& se encontra integra e funcional ao nascimento
(Visscher; Carr; Narendran, 2022).

Figura 1 - Esquema da anatomia da pele humana.

Sebaceous ermak- 3
; gland epidermal . s %] Stratum corneum
Hair shaft junction .  EeuEes

]Stratum granulosum

. . .

B { ¥ "
g 3 5 e ]Sl’atum spinosum
Epidermis v eje
L . * | # |Stratum basale
plamta’n 1 Basement membrane
Adheran junction
Cormeodesmosome
.‘_ * Hemidesmosome
Dermis "
Arector pili muscle
Sweat gland
Hair follicle
= Hair matrix
Subcutaneous Vein
layer Artery

Fonte: Rahma; Lane, 2022.

No periodo neonatal tardio, aproximadamente 50% das mortes sdo atribuidas a sepse ou
outras infeccBes graves, sendo a integridade epidérmica um fator crucial na suscetibilidade a essas
complicagBes. A permeabilidade cutanea esta diretamente relacionada as barreiras antimicrobianas,
uma vez que grande parte das funcbes defensivas da pele se concentra no estrato corneo. Em
neonatos a termo e prematuros, a maturagdo dessa barreira desempenha um papel essencial na
limitacdo da colonizagdo por patdgenos, sendo influenciada pela estrutura das camadas
epidérmicas, pelo baixo teor de agua e pH acido da pele, pela presenca de microflora residente,
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pela deposicdo de acidos graxos livres com propriedades antimicrobianas e pela acdo da
esfingosina (Oranges; Dini; Romanelli, 2015).

Paralelamente, o envelhecimento cutaneo tem sido amplamente estudado em adultos e
idosos, sendo caracterizado por alteracdes na espessura da pele, na densidade dérmica e na
ecogenicidade, caracteristicas que refletem processos maturacionais e podem ser avaliadas por
meio de marcadores de imagem correlacionaveis a parametros histolgicos. Embora voltado a fases
distintas da vida, esse processo apresenta semelhancas com o desenvolvimento cutaneo
intrauterino, que ocorre de forma continua e progressiva. Durante a gestacdo, a pele passa por fases
embrioldgicas e de maturacdo, envolvendo o aprimoramento das diferentes camadas epidérmicas,
com destaque para a formacdo do estrato corneo, essencial para a funcao de barreira. Assim, tanto
a maturacdo neonatal quanto o envelhecimento da pele representam extremos de um mesmo
espectro bioldgico, em que a integridade da barreira cutdnea permanece central a manutencao da

salde e a protecdo contra agentes externos (Vitral et al., 2018).

Neste sentido, uma avaliacdo precisa da maturidade da pele do recém-nascido logo ap6s o
parto pode possibilitar a tomada de decisdes clinicas importantes para sua sobrevida, além de evitar
intervencdes desnecessarias, especialmente em recém-nascidos a termo (Guo, 2021; Reis et al.,
2022; Vitral et al., 2023).

2.4 Escore de Apgar e associacdo com comorbidades

Além da maturacdo cuténea, outro aspecto essencial na adaptacdo do neonato ao ambiente
extrauterino é a avaliacdo clinica imediata de sua condicao geral. Nesse sentido, o escore de Apgar
representa uma ferramenta amplamente utilizada na pratica da neonatologia. Embora tenha sido
originalmente concebido para avaliar rapidamente os sinais vitais do RN ap0s o parto e a eficacia
das manobras de ressuscitacdo, o escore de Apgar, especialmente aquele registrado aos cinco
minutos de vida, tornou-se um importante indicador da transicéo fisiologica do feto para a vida
neonatal. Sua aplicagdo permite ndo apenas uma estimativa inicial do estado clinico do neonato,
mas também fornece subsidios para estudos que investigam a associagédo entre condicdes perinatais

e desfechos neonatais (Apgar et al., 1958; Hassen et al., 2021).

Desenvolvido por Virginia Apgar em 1952, o escore de Apgar tem sido usado como uma
avaliacdo rapida da condicéo clinica de recém-nascidos com base em funcdes fisioldgicas, como
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respiracdo, frequéncia cardiaca, cor da pele, tdnus muscular e irritabilidade reflexa. Comumente, o
escore de Apgar é medido um minuto e cinco minutos apds o nascimento e classificado de zero a
dois pontos para cada componente, dando uma pontuacgéo total que varia de um a dez, onde uma
pontuacdo mais alta indica melhor saude e maior chance de sobrevivéncia. Comparado com o
escore de Apgar de um minuto, o escore de Apgar de cinco minutos é um melhor preditor de

sobrevivéncia (Apgar et al., 1958).

Uma pontuacéo de Apgar inferior a sete no quinto minuto de vida tem sido consistentemente
associada a complicacbes neonatais, como dificuldade respiratéria, infeccdes e disturbios
metabolicos, além de maior risco de mortalidade. Escores baixos também se relacionam a
desfechos adversos no neurodesenvolvimento, incluindo atrasos nos dominios motores, de
linguagem e de comunicagdo, mesmo em recém-nascidos a termo, indicando que a vitalidade
neonatal nas primeiras horas de vida pode refletir vulnerabilidades precoces com impacto
duradouro (Hassen et al., 2021; Razaz; Cnattingius; Joseph, 2019; Yeshaneh et al., 2021).

A capacidade continua de um neonato de sobreviver e prosperar pode ser demonstrada pelo
escore de Apgar de cinco minutos. Se houver uma mudanca nas taxas de recuperacao entre alguns
minutos de vida do RN, informacdes clinicas significativas podem ser detectadas (Yeshaneh et al.,
2021).

2.5 Refletancia da pele

Avancando na andlise das caracteristicas fisioldgicas do neonato, a refletancia da pele surge
como um parametro promissor na avaliacdo ndo invasiva da maturacdo e salde cutanea. Modelos
dpticos multicamadas da pele vém sendo desenvolvidos com o objetivo de compreender como a
estrutura tecidual influencia a propagacédo da luz e, assim, estimar paradmetros como a espessura
cutanea. As propriedades dpticas da pele dependem de fatores como os coeficientes de absorgédo e
espalhamento da epiderme, derme e tecido subcutdneo, sendo influenciadas pela presenca de
pigmentos (como melanina e caroteno), queratina, coldgeno e pelo fluxo sanguineo local. Nas
camadas mais profundas, como a derme vascular e o tecido subcutaneo, os principais absorvedores
no espectro visivel da luz incluem hemoglobina, bilirrubina, caroteno e agua. Ja estruturas fibrosas,
como o colageno, desempenham papel central nas propriedades de dispersao da luz (Neves et al.,
2023; Reis et al., 2017; Yudovsky; Pilon, 2010).



25

O estrato cdrneo, junto com outras camadas superficiais da pele, permite a penetracdo da
luz através de sua espessura e composi¢cdo, possibilitando que a estrutura da superficie e a
composicao do tecido sejam acessadas de forma nédo invasiva. Sistemas optoeletronicos conseguem
captar sinais de luz retrodispersa em um fotodetector, possibilitando a estimativa da espessura da
gordura da pele. Determinados comprimentos de onda do espectro eletromagnético sdo

particularmente (teis para prever a espessura e outras propriedades da pele (Reis et al., 2017)

(Figura 2).

Figura 2 - Esquema da interacdo luz-tecido
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Fonte: Chen et al., 2021.

Estudos de retrodisperséo da pele neonatal em resposta a diferentes comprimentos de onda
de LEDs mostraram que as propriedades opticas da pele do recém-nascido podem ser analisadas

logo apds o nascimento para avaliar a maturidade do tecido e, secundariamente, estimar a 1G (Reis

etal., 2017).
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2.6 Preemie-Test

Nesse cenério de inovagdes tecnoldgicas aplicadas a neonatologia, destaca-se o Preemie-
Test — nome técnico Deteccdo da Prematuridade Através da Luz, modelo PREEMIE-TEST —
GAOL. Essa tecnologia foi desenvolvida e patenteada pela Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMQG), sob o numero de registro BR1020160256020, intitulada “Dispositivo para a
Determinacdo da Idade Gestacional, processos e usos”. Posteriormente, uma segunda patente,
relacionada a medicéo da prematuridade pulmonar, foi registrada em nome da empresa Birthtech

Dispositivos para a Satde em parceria com a UFMG, sob o nimero BR1020200209825.

O dispositivo possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), sob o nimero 82558239001, datado de 28 de novembro de 2022, e também conta com
Certificado de Conformidade Eletromedico (LMP 22.0831). O fabricante legal é a empresa
Birthtech Dispositivos para a Salde Lda, responsavel pela producdo e comercializacdo da
tecnologia. O Preemie-Test representa um avanco significativo ao permitir a estimativa rapida e
precisa da |G a partir das propriedades dpticas da pele neonatal, viabilizando intervencdes clinicas
mais adequadas e oportunas, especialmente em regides com acesso limitado a exames obstétricos
convencionais (BIRTHTECH, 2024).

Este dispositivo optoeletrénico ndo invasivo demonstrou, por meio de estudos prévios,
incluindo um ensaio clinico internacional e avaliacdes de seguranca e eficacia, a capacidade de
estimar a idade gestacional (1G) e maturidade pulmonar do RN através do contato direto com a
pele (Reis et al., 2017; Reis et al., 2019; Reis et al., 2022; Vitral et al., 2023). Este leitor éptico
para avaliar a maturidade cutdnea neonatal foi desenvolvido para apoiar o diagndstico de
prematuridade.

O equipamento € um dispositivo portatil que inclui uma tela de exibicdo, fonte de luz e um
sensor distal projetado para ser aplicado a pele durante a medicdo. Ele gera escores de
probabilidade relacionados a IG e maturidade pulmonar, que, juntamente com outros sinais
clinicos, auxiliam profissionais de salde na tomada de decisbes sobre o tratamento da
prematuridade, por exemplo, encaminhando o RN para um hospital ou unidade de terapia intensiva,

quando necessario (Vitral et al., 2023).

Por ser reutilizavel e de operagdo automatizada, com minima interferéncia do operador e
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armazenamento eletrénico dos dados, o dispositivo apresenta potencial de uso ampliado em
diferentes contextos assistenciais. Nesse cenario, a avaliacdo da maturidade da pele por meio de
refletancia Optica surge como uma ferramenta promissora para estimativa da |G, especialmente em
situaces em que informacdes obstétricas sdo ausentes ou imprecisas, reforcando a relevancia de

estudos que aprofundem essa relagdo como apoio a tomada de decisdo clinica no cuidado neonatal.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

e Explorar a associacdo entre maturidade da pele de recém-nascidos a termo nas primeiras

48 horas de vida e desfechos clinicos neonatais imediatos.

3.2 Objetivos secundarios

e Analisar a associacao entre refletancia da pele do recém-nascido e idade gestacional.
e Analisar a associacao entre refletancia da pele do recém-nascido e peso ao nascer.
e Analisar a associacao entre refletancia da pele e o indice de Apgar.

e Analisar a associagdo entre refletancia da pele do recém-nascido e idade materna.
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4 HIPOTESES

A refletdncia da pele apresenta associagdo significativa com 1G em recém-nascidos a

termo;

A refletdncia da pele est4 associada ao peso ao nascer em recém-nascidos a termo,

indicando possivel relacdo entre maturidade da pele e crescimento intrauterino;

A refletancia da pele esta associada aos escores do indice de Apgar, sugerindo que a
maturidade epidérmica possa refletir aspectos da vitalidade neonatal;

A idade materna esta associada a refletancia da pele do recém-nascido a termo,

sugerindo que fatores maternos podem influenciar a maturacdo cutanea fetal.
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5 METODOS

5.1 Desenho do estudo

Este estudo se caracteriza como observacional transversal, sendo o recorte de um estudo de

coorte multicéntrico no Brasil.

O estudo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em Seres Humanos da
Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (UFMS) (CAAE: 73824523.0.2001.0021).

5.1.1 Participantes e Elegibilidade

Foram incluidos recém-nascidos vivos das unidades neonatais e alojamentos conjuntos do
Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian, Maternidade Candido Mariano e Casa de Parto
Florescer, na cidade de Campo Grande, Mato Grosso do Sul. Os dados, tecnicamente adotados,

decorreram das coletas analisadas no periodo de janeiro a outubro de 2024.

Adotou-se como critério de inclusdo recém-nascidos até as primeiras 48h de vida, com
idade gestacional maior ou igual a 37 semanas, com a maturidade da pele mensurada, cujas mées
e pessoas que gestam autorizaram a participacdo no estudo nas Unidades que utilizam o
equipamento Preemie-Test por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Este estudo abrangeu exclusivamente os RNs avaliados com o Preemie-Test, sem a
formacdo de grupo controle. Recém-nascidos prematuros, sem informagdes quanto a idade
gestacional ou cuja maturidade da pele ndo havia sido mensurada, foram excluidos do recorte deste

estudo.
5.1.2 Ferramenta de avaliagcdo

Para mensurar a maturidade da pele, foi utilizado o dispositivo Preemie-Test (GAOL,
BIRTHTECH®; registro ANVISA 82558239001. O dispositivo analisa as propriedades
fotobioldgicas da pele de recém-nascidos por meio de tecnologia ndo invasiva e ndo ionizante. O
dispositivo apresenta uma ponta de prova que contém um sensor que emite luz LED no
comprimento de onda de 400nm a 1200nm. A luz interage com a pele do recém-nascido sendo

espalhada e o retorno da luz em direcdo ao sensor fornece a refletancia da pele. Os dados de
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refletdncia séo processados por uma unidade de controle e armazenamento no equipamento, que

sdo baixados para posterior analise (Figura 3).

A tecnologia se baseia nas caracteristicas estruturais e no desenvolvimento continuo da pele
de acordo com a idade gestacional, tendo o seu desenvolvimento passado por todas as fases para
um novo equipamento, desde a fase pré-clinica de bancada até a experimentacdo clinica em
humanos (Reis et al., 2017; Reis et al., 2019).

Figura 3. Apresentagdo dos componentes do aparelho Preemie-Test

Capa da Ponta de - ;
Botdo Liga/Desliga
Prova(Sensor) On/off)

Ponta de Prova (Sensor). A
radiagdo é emitida por
essa ponta. Esta é a parte Visor

aplicada do dispositivo que
entra em contato com a
pele do pé do recém-
nascido.

Fonte: Manual técnico Preemie-Test

5.1.3 Procedimentos de Coleta de dados

As méaes dos recém-nascidos foram convidadas a participar nas primeiras 48 horas ap6s o
parto, nos locais de recrutamento. Apos o aceite e assinatura do termo de consentimento, o recém-
nascido foi avaliado com o Preemie-Test. Para a caracteriza¢do da amostra foi utilizada uma ficha
para anotacdo dos dados do prontudrio referente a idade gestacional, antropometria ao nascer,
indices de Apgar no 1° e 5° minutos, e idade materna.
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Para a avaliacdo no recém-nascido, primeiramente, a ponta do dispositivo foi higienizada
com algodéo levemente embebido em &lcool a 70%. O examinador despiu e segurou um dos pés
do recém-nascido. A ponta do dispositivo contendo o sensor de luz foi posicionada
perpendicularmente no calcanhar do recém-nascido, mantendo uma leve pressdo sobre a pele por
5 segundos, por trés vezes no mesmo local, em sequéncia sinalizada pelo visor do equipamento
(Figura 4). Assim que a luz toca na pele do pé do recem-nascido, ele aciona 10 medigdes
automaticas, sendo o resultado final a mediana de 30 medidas (Neves et al., 2023; Reis et al.,
2017). Os dados armazenados sobre a refletancia da pele foram extraidos para um computador em

planilha Excel e analisados.

Figura 4. Demonstracdo da mensura¢dao da maturidade da pele por meio do Preemie-Test

Fonte: Manual técnico Preemie-Test

5.1.4 Anélise Estatistica

A andlise dos dados foi realizada com o suporte do software SPSS, versdo 23.0.
Inicialmente, a distribuicdo da amostra foi avaliada quanto a normalidade por meio do teste de
Kolmogorov-Smirnov. Para a caracterizagdo da amostra, foram calculadas as medias, desvios
padrdo, valores minimo e maximo para as variaveis continuas, bem como frequéncias absolutas e

proporgOes para as variaveis categoricas.
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Os coeficientes de correlagé@o de Pearson (r) foram utilizados para analisar a relagéo entre a
refletdncia da pele e as variaveis idade gestacional, indices de Apgar e idade materna. Para a
variavel peso ao nascer, aplicou-se o teste de correlacdo de Spearman (p). A interpretacdo dos
coeficientes de correlacdo seguiu os critérios propostos por Akoglu (2018), segundo 0s quais 0s
valores de correlacdo sdo classificados como: nulos ou despreziveis (0 a 0,10), fracos (0,10 a 0,30),
moderados (0,30 a 0,50), bons (0,50 a 0,70), fortes (0,70 a 0,90) e muito fortes (> 0,90). Adotou-

se um nivel de significancia de 5% (o = 0,05) para todas as analises.



6 RESULTADOS

6.1 Caracterizacdo da Amostra

No periodo de janeiro a outubro de 2024, ocorreram, no total, 7.503 nascimentos nos trés
locais de recrutamento. Desses, 403 recém-nascidos e Seus respectivos responsaveis foram
abordados pela equipe de pesquisa, com posterior anuéncia a participacdo no estudo mediante a
assinatura do termo de consentimento. Entre os participantes, 251 tiveram a refleténcia da pele a
luz mensurada (Figura 5). Foram excluidos da amostra os recém-nascidos prematuros, 0s recém-
nascidos a termo participantes da pesquisa multicéntrica que ndo foram avaliados com o Preemie-
Test, e aqueles cuja idade gestacional estava indefinida

Ao final, foram incluidos 149 recém-nascidos a termo (53,7% meninas, n=80), sendo 94,6%

(n=141) em ambiente hospitalar e 4,0% (n=6) em casa de parto, e 54,4% (n=81) por meio de parto

vaginal. A Tabela 1 detalha outras caracteristicas da amostra.

Figura 5. Amostragem e selecdo.
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Tabela 1. Caracterizagdo da amostra (n=149).

Caracteristicas

M=DP (min-max)

Refletancia da Pele (unidade de
refletancia)

Idade Gestacional (semanas
completas)

Peso ao Nascer (g)
Comprimento ao Nascer (cm)

Perimetro Cefalico ao Nascer (cm)

2,26+0,15 (1,81-2,71)

39,02+1,16 (37,00-41,00)

3226,89+518,35 (905,00-4695,00)
48,64+2,33 (43,00-56,00)
34,31+1,64 (31,00-43,00)

35

Apgar 1 min 8,60+0,71 (5,00-10,00)
Apgar 5 min 9,54+0,55 (8,00-10,00)
Idade Materna
<20 anos 18,15+1,13 (15,00-19,00)
20 a 35 anos 26,86+4,68 (20,00-35,00)
>35 anos 37,50+1,05 (36,00-39,00)

M, media; DP, desvio-padrdo; min, valor minimo; max, valor maximo; g, gramas; cm,
centimetros.

6.2 Correlacao entre Refletancia da Pele e Desfechos Neonatais

Verificou-se uma correlacdo positiva e fraca entre refletincia da pele dos recém-nascidos e
idade gestacional (r = 0,2; p = 0,03) (Figura 6), bem como com o indice de Apgar no 5° minuto (r
=0,2; p=0,05) (Figura 7). Nao houve correlagdo entre a refletancia da pele e o peso ao nascer (p
=0,1; p=10,12) (Figura 8), nem entre a refletancia da pele o indice de Apgar no 1° minuto » = 0,1;

p=0,19).
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6.3 Correlacao entre Refletancia da Pele e Idade Materna
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Nao houve correlacao entre a refletancia da pele dos recém-nascidos e a idade materna (»

=0,0; p=10,25).
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7 DISCUSSAO

Neste estudo, exploramos se hé associacdo entre a refletancia da pele, mensurada em até 48
horas ap0s o nascimento, desfechos clinicos neonatais imediatos e idade materna em recém-
nascidos a termo. Nossos resultados indicaram relacdo entre refletdncia da pele e a idade

gestacional e o indice de Apgar no 5° minuto.

Uma maior idade gestacional no periodo a termo foi associada a uma maior refletancia da
pele, o que pode indicar aumento da espessura e reducao da transparéncia cutanea. Estudos prévios
que utilizaram o mesmo dispositivo optoeletrénico para avaliar a maturidade cutanea encontraram
resultados semelhantes, embora em populagdes de RNPT extremos a tardios (Reis et al., 2017
Reis et al., 2022; Silva et al., 2020). Nossos achados ampliam essas evidéncias ao demonstrar que,
mesmao dentro do intervalo considerado a termo, a pele continua a apresentar modificacGes em sua

refletdncia ao nascimento conforme avanca a idade gestacional.

As modificacGes na pele ao longo da gestacdo podem funcionar como marcadores indiretos
do grau de desenvolvimento de outros sistemas organicos, como 0 nervoso e 0 respiratorio
(Visscher; Carr; Narendran, 2022). Assim, mesmo uma associacao estatisticamente modesta entre
a refletdncia e a idade gestacional pode ter implicacGes clinicas importantes, especialmente em

subgrupos de RNT precoces com maior vulnerabilidade.

Além disso, observamos que maiores valores de refletdncia cuténea estiveram
positivamente associados a melhores escores de Apgar no 5° minuto de vida. Esse achado vai ao
encontro do estudo de Neves et al. (2023), que identificou associa¢do entre maior refletancia e
menor incidéncia de desfechos clinicos adversos, como sindrome do desconforto respiratorio
(SDR), necessidade de suporte ventilatério e admissdo em unidade de terapia intensiva neonatal.
No entanto, enquanto Neves et al. (2023) relataram valores de refletancia entre 0,58 e 1,47, em
nosso estudo os valores foram mais elevados, variando de 1,81 a 2,71, o que pode refletir diferencas

na populacdo avaliada, uma vez que incluimos apenas recém-nascidos a termo.

Diversos estudos ja apontaram que o Apgar no 5° minuto € um preditor mais confiavel da
sobrevida neonatal em comparacdo ao 1° minuto (AIHW, 2020; Hassen et al., 2021; Razaz;

Cnattingius; Joseph, 2019; Yeshaneh et al., 2021). Além disso, esse escore fornece informacgoes
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valiosas sobre a transicdo do feto para a vida extrauterina e tem demonstrado correlagdo com

desfechos de neurodesenvolvimento, incluindo aspectos motores, linguisticos e educacionais.

Nossos achados sugerem, pela primeira vez, que a maturidade cutanea do recém-nascido,
avaliada de forma objetiva por meio da refletancia da pele, pode estar relacionada a capacidade de
adaptacdo fisiolégica a vida extrauterina, representada pelo indice de Apgar no 5° minuto.
Observou-se uma associagao positiva, ainda que fraca, entre a refletancia e o escore de Apgar,
indicando que RNs com maior maturidade epidérmica tendem a apresentar melhor desempenho
nos parametros clinicos que compdem esse indice. Essa relacdo pode refletir a influéncia da
maturagdo cutdnea sobre aspectos funcionais, como a vascularizagdo, oxigenacao e estrutura da
epiderme, elementos fundamentais para a estabilidade térmica e hemodinadmica neonatal conforme
destacam Fredly et al. (2015) e Marissen et al. (2023).

O Apgar, por sua vez, permanece como uma ferramenta de avaliacdo rapida da vitalidade
neonatal, englobando sinais como padrdo respiratério, tdnus muscular e reflexos, indicadores
precoces da integridade do sistema nervoso central e autbnomo. Esses parametros, especialmente
quando avaliados no 5° minuto de vida, sdo considerados preditores relevantes do risco de
desfechos adversos no neurodesenvolvimento. Estudos (Hassen et al., 2021; Razaz; Cnattingius;
Joseph, 2019; Yeshaneh et al., 2021) apontam que escores de Apgar abaixo de 7 nesse momento
estdo associados a maiores taxas de mortalidade neonatal, complicacGes respiratorias, hipoglicemia

e atraso no desenvolvimento motor e cognitivo ao longo da infancia.

Adicionalmente, o indice de Apgar pode refletir, de forma indireta, a integridade e a
responsividade do sistema nervoso autbnomo frente a estressores perinatais, cComo 0 processo de
nascimento. Estudos demonstram que mesmo escores levemente reduzidos, que ndo configuram
emergéncia clinica, estdo associados a maior risco de vulnerabilidade no desenvolvimento
neuroldgico, com possiveis repercussdes até a idade escolar (Razaz et al., 2016). Nesse sentido, a
associacdo positiva identificada entre a refletincia da pele e o Apgar no 5° minuto neste estudo
pode indicar que a maturidade cutanea, representada por uma maior refleténcia, reflete ndo apenas
o0 grau de desenvolvimento fetal, mas também a robustez da resposta fisioldgica imediata do recém-

nascido a transicdo para a vida extrauterina.

Essa correlacdo reforca a proposta de que a refletincia cutanea pode funcionar como

marcador complementar na avaliacdo da transi¢do neonatal. Ao indicar a maturidade orgénica do
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recém-nascido, especialmente no que tange a estrutura e funcdo da pele, esse parametro pode
contribuir para a identificacdo precoce de recém-nascidos a termo que, apesar de ndo apresentarem
sinais clinicos evidentes de risco, possam estar mais vulneraveis a desfechos adversos imediatos e
potenciais atrasos no neurodesenvolvimento (Reddy et al., 2011; Yarci; Uras, 2021). Assim, a
incorporagdo da refletdncia como ferramenta auxiliar na pratica clinica neonatal pode ampliar a

capacidade de triagem e de estratificacdo de risco nos primeiros momentos ap6s 0 nascimento.

E interessante que, diferentemente de estudos prévios com RNPT (Reis et al., 2017; Reis
etal., 2022; Silva et al., 2019), nossos resultados ndo revelaram relacdo entre a maturidade da pele
e 0 peso ao nascer. 1sso provavelmente aconteceu porque enquanto em recém-nascidos prematuros
a maturidade da pele tende a estar mais diretamente relacionada ao peso ao nascer devido ao
desenvolvimento incompleto, em RNT outros fatores, como a genética e condigdes intrauterinas,

podem ter maior influéncia sobre o peso, tornando a relacdo menos evidente.

A idade materna também ndo se relacionou a maturidade da pele do recém-nascido,
sugerindo que fatores genéticos e ambientais intrauterinos especificos podem ter um papel mais
relevante na maturidade da pele do RN do que a idade materna isoladamente. Isso sugere que a
maturacdo da pele pode estar mais relacionada a aspectos como a fungdo placentaria, niveis
hormonais maternos e exposi¢des durante a gestacao, em vez de ser diretamente influenciada pela
idade da mée (Aradhya et al., 2023; Choi, 2025; Gebreegziabher et al., 2023).

Outra possivel explicacdo para essa auséncia de correlacdo é o perfil etario da populacdo
materna deste estudo, cuja média de idade foi de 25 anos. Estudos anteriores que avaliaram a
influéncia da idade materna sobre varidveis neonatais, como peso ao nascer, idade gestacional,
prematuridade e mortalidade neonatal (Gebreegziabher et al., 2023; Mitha et al., 2021; Schummers
et al., 2019), ndo identificaram forte associacdo dentro dessa faixa etaria. 1sso ocorre porgque 0s
riscos para essas condicGes tendem a ser mais pronunciados em extremos de idade materna, ou
seja, em gestantes com menos de 20 anos ou acima de 35 anos (Schummers et al., 2019). Dessa
forma, é possivel que a idade materna, dentro da faixa analisada neste estudo, tenha exercido

influéncia limitada sobre a maturidade da pele neonatal.
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CONCLUSAO

Os resultados indicam que a refleténcia da pele se associou com a idade gestacional e com
o indice de Apgar no 5° minuto em recém-nascidos a termo, sugerindo que pode refletir a maturagéo
fetal e a adaptacdo extrauterina neonatal inicial nessa populacéo. Por outro lado, o peso ao nascer,
0 indice de Apgar no 1° minuto e a idade materna podem estar menos diretamente associados as

propriedades Opticas da pele de recém-nascidos a termo no periodo neonatal precoce.

Embora a correlagdo apresentada tenha sido de baixa magnitude, ela refor¢a o potencial da
pele como marcador complementar na avaliacdo da transi¢do neonatal e, possivelmente, da

maturidade sistémica, incluindo aspectos do sistema nervoso autdbnomo e respiratorio.
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CONSIDERACOES FINAIS

De forma geral, nossos achados ampliam a compreenséo sobre a relacdo entre maturidade
da pele neonatal e adaptacdo nos primeiros dias de vida, sugerindo que a refletancia cutanea pode
ser um indicador adicional do quadro clinico do recém-nascido. Além disso, os resultados reforcam
a relevancia do escore de Apgar no 5° minuto como parametro sensivel da vitalidade neonatal e,
potencialmente, de risco para desfechos no neurodesenvolvimento, dada sua relacdo com variaveis

como tonus muscular, reflexos e padréo respiratorio.

Esses achados tém aplicabilidade clinica ao indicar a refletancia da pele como uma medida
objetiva, ndo invasiva e de fécil aplicacdo, capaz de complementar as avaliagdes clinicas usuais e
contribuir para a triagem precoce de recém-nascidos com maior risco fisiolégico, mesmo entre

aqueles nascidos a termo.

Socialmente, o estudo colabora para a valorizacdo de estratégias de cuidado neonatal que
vao além da sobrevida e consideram a qualidade do desenvolvimento infantil a longo prazo. Ao
reconhecer a pele como possivel marcador do grau de maturacdo organica, abre-se espago para
estratégias mais direcionadas ao monitoramento precoce do desenvolvimento, promovendo um

inicio de vida com menor risco de sequelas funcionais.

Algumas limitagdes podem ser consideradas neste estudo, como o tamanho amostral, que
pode ter restringido a identificacdo de associacbes mais robustas, e a auséncia de variaveis
adicionais, como fatores genéticos, ambientais e socioecondmicos, que poderiam fornecer uma
visdo mais abrangente da maturidade cutanea neonatal. Além disso, por se tratar de um estudo

observacional, ndo é possivel estabelecer relagdes causais.

Estudos futuros com amostras maiores, metodologias longitudinais e inclusdo de

marcadores complementares serdo importantes para avancar no conhecimento desta tematica.
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APENDICE |

Ficha de Coleta de Dados

INFORMACOES GERAIS

NOME dO PESQUISAUON: ... . e eaeaaas
o o |
Parto:
a. Local: () hospitalar ( ) centro de parto normal ( ) domicilio
() OULIO....ccoociieeeeeee e
b. Assisténcia: ( ) Médico obstetra ( ) Enfermeira ( ) Parteira ( ) Doula
c. Tipo: ( ) normal () cesariana ( ) OULIO.......cccouiiiiiuiiiiiiiiieeee e

Idade gestacional:
a. Data da ultima menstruaG8o (DUM):.......ccccveeevniiienennnnnen. semanas.
b. Outro método:
Co ( YUSG. e semanas
d. () Capurro......cccceeeeeeeeeccnvnnnnnn. semanas
e. ( )Ballard IG.................. semanas
Preemietest: ( ) Ndo Sim( )
a. ldade gestacional: .............. semanas
b. Probabilidade de Suporte Ventilatorio: ............ %
c. Probabilidade de Sindrome do Desconforto Respiratério: ............ %
d. Probabilidade de Interna¢cdo em UTI ............ %
e. Mudanca de tomada de decisdo baseada no preemietest: Sim ( ) N&ao ( )
L © 10 - | SRR SSPRRPRP

DADOS MATERNOS

6.
7.
8.
9.
(
10
11
12

13
14
15
16
17

18

I 0T T
Codigo de identifiCaGaA0: ... ..ivir it

Etnia/cor da pele da mée: ( ) Branca ( ) Preta ( ) Parda () Indigena

. NUumero de consultas no pré-natal: ( )0 ()13 ()35 ()6 ()maisdeb6.............
. Recebeu corticoide antenal: ( ) sim () ndo () completo () incompleto
. Doencas associadas na gestacdo: ( ) Nenhuma ( ) Diabetes () Hipertenséo

() pre-eclampsia () eclampsia ( ) cirurgias ( ) neoplasia ( ) cardiopatia
( ) outras

. Uso de drogas (ilicitas) na gestacéo:( ) sim ( ) nédo Més gestacional: ................
. Tabagismo na gestagdo: ( ) sim ( ) ndo Més gestacional: ................
. Etilismo na gestacédo: ( ) sim ( ) néo Més gestacional: ................
. Medicamentos na gestacdo: ( ) sim ( ) néo Més gestacional: ................
. InfecgBes na gestagdo: ( ) Nenhuma () toxoplasmose () rubéola () sifilis

( ) citomegalovirus ( )zika () herpes ( )hepatite ( )HIV ( )HTLV

( ) outras:

a. Teste: Més gestacional:

. Fez tratamento para a infeccdo: ( ) néo
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( )sim/( ) periodo gestacional ( ) perinatal:

19. Vacinas na gestacdo? ( ) Nao ( ) Sim. Se sim, quais?

()DTPa () CcoviID ()HepB
() Influeza ( ) Toxoide tetanico () Toxoide diftérico
() OULIAS. et

DADOS SOCIODEMOGRAFICOS

20.

21.
22.

23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.

31.
32.

33.
34.

Status conjugal dos pais: ( ) solteiros ( ) casados ( ) unido estavel ( ) separados

Cadastro no Bolsa Familia: ( ) Sim ( ) Nao
Escolaridade materna/ Nivel de iNStrUGAOD: ........ccovviieieiiiiiiie e
a. () Sem instrugéo
b. ( ) Fundamental incompleto ou equivalente
c. () Fundamental completo ou equivalente
d. () Médio incompleto ou equivalente
e. () Ensino médio completo
f. () Superior incompleto ou equivalente
g. () Superior completo.
NUmero de filhos (ndo contandoo atual): ( )O( )1 ( )1-3 ( )4-6 ( ) maisde 6

Telefone/Celular/WhatSAPD: ... ... e
Situacdo da mae: ( ) empregada ( ) desempregada

ProfiSSA0/ OCUPAGAD: ... ettt
Situacéo do Pai: ( ) empregado ( ) desempregado

0 T1T7= Lo @ 1o o T- To= o 1
Rendimento médio familiar: ( ) menos de 1 salario minimo ( ) 1 salario minimo

() 2 salarios minimos ( ) 3 salarios minimos () mais de 3 salarios minimos
Situacéo de moradia/NUmero de residentesnacasa: ( )1( )2 ( )3 ( )4-6

( ) mais de 6

NUmero de cébmodosnacasa: ( )1 ( )2 ()3 ()4 ( )maisde4
Residentes por cémodo: ( )1 ()2 ( ) maior que 2.

Tipo de residéncia: ( ) Alvenaria (D 01 1o SRR

DADOS DA CRIANGCA

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,

N[ 0 = PP

COdigo de IdentifiCAGEOD: ... et

Sexo:( ) M ()F ( ) Genitalia ambigua/indeterminado

Data de nascimento: .......... [ [T

Diagnéstico: () Sem fator de risco - HIGIDA () Com fator de riSCO: ......cceevviveieeriiiiireenen
Apgar 1° /5° minutos: .......... [

Peso ao nascimento: .................. gramas

Comprimento ao nascimento: .................. cm

Perimetro cefalico ao nascimento: .................. cm

Intercorréncias perinatais: ( ) sim () néo

() Intubacao/ventilacdo mecanica ( ) oxigenoterapia
() Sofrimento fetal () Ictericia Neonatal () Parada cardiorrespiratéria () Convulsdo
() ReanimagGao/VPP () OULIOS, ....ueiiiiiiiiieiiiiee ettt
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45,
46.

47.
48.

49,
50.
51.

52.

53.

50

Internacdo neonatal: ( ) Sim ( ) N&o

a. Tempo emdias: UTIN( )UCIN ( ) UCINco ( ) Outros, quais ............c.....
Alta: ... dias de vida Alta com O2: ( ) sim ( ) néo
Obito: ( ) N&o () Sim Se Sim, ................. dias de vida
Suporte Ventilatério: ( ) Sim () Nao

a. Oxigenoterapia: .............. horas

b. CPAP: ............ horas

Cc. VMNI ... horas

d VM: ... horas
Surfactante: ( ) Ndo ( ) Sim .............. horas de vida 2dose: ( )nédo ( )sim
Malformacédo congénita: ( ) ndo () SIM QUAL e
STORCH: ( ) ndo D T3 114 T 1 - | PSR

Exames (Iaudo e data): Fundo de Olho, Triagem auditiva, USTF



51

APENDICE II

TCLE
TERMO DE CONSTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Universidade Federal do Amazonas

Prezado mae/Representante legal, vocé estd sendo convidada junto com seu bebé a
participar da pesquisa: “MORBIDADE NOS PRIMEIROS 6 MESES DE VIDA DE RECEM-
NASCIDOS ASSISTIDOS COM O EQUIPAMENTO PREEMIE-TEST: UMA COORTE
PROSPECTIVA”, sob a responsabilidade da pesquisadora Roberta Lins Gongalves (Tel:
092995229966, betalinsfisio@yahoo.com.br), ¢ dos pesquisadores Alexandre Lopes Miralha,
Silvana Alves Pereira, Daniele de Almeida Soares Marangoni e Gabriela Neves.
Este ¢ um estudo de observagdo. Isso significa que ndo faremos nenhuma intervengdo ou
tratamento com vocé ou seu bebé, apenas monitorizacdo e avaliagdes. Nosso objetivo principal
sera verificar a morbidade respiratoria do nascimento até os 6 primeiros meses de vida de
recém-nascidos (RN) assistidos com o equipamento Preemietest. Ou seja, vamos analisar se a
utiliza¢do do equipamento ajudara a diminuir complicagdes que acontecem em bebés que nascem
antes do tempo (prematuros). Também vamos analisar a frequéncia de 6bitos do nascimento até os
6 primeiros meses de vida, caracterizar a incidéncia de doencas respiratorias em lactentes até os 6
meses; classificar a gravidade da condicao de satide dos RN prematuros no momento da alta
hospitalar; identificar e quantificar os fluxos de internacdo, por problemas respiratorios até os 6
meses de vida; analisar a frequéncia da utilizagdo de ventilagdo mecanica invasiva até os 6 meses
de vida; analisar desfechos neuromotores até os 6 meses de vida; avaliar a usabilidade do
Preemietest sob a percepcdo dos médicos, enfermeiros, doulas e parteiras que utilizaram o
equipamento, analisar se a utilizagdo do equipamento Preemietest influenciou a tomada de decisao
de quem fez o parto e comparar as variaveis analisadas entre os RN que foram ou nao assistidos
pelo Preemietest.
Para que serve o Preemietest: Ele serve para estimar a idade gestacional (IG), que ¢ a quantidade
de semanas que o seu bebé tem da gestagdo ao nascimento, e a maturidade pulmonar, que € saber
se os pulmodes do seu bebé estao desenvolvidos ao nascimento. O equipamento ja passou por todos
os testes e estd aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) nimero
82558239001 desde 28.11.2022, e Certificado de Conformidade Eletromédico.
Quando o Preemietest sera utilizado e como ele funciona: O Preemietest sera utilizado no seu
bebé assim que ele nascer, ou em até 24 horas do nascimento, no local onde ele nasceu, pelo
profissional que fez o parto. Ele ¢ um equipamento ndo-invasivo. Funciona assim: a pessoa que
fard o seu parto vai tocar a pele da planta do pé do seu bebé com o equipamento, por trés vezes, no
mesmo local, por 5 segundos. Ai aparecera no visor do equipamento a idade gestacional do seu
bebé. Isso ndo machuca e nao doi.

E importante ficar claro que, toda pesquisa envolvendo os seres humanos oferece riscos,
que podem ser na dimensao fisica, psiquica, intelectual, social, cultural ou espiritual. Entdo, ha o
risco do seu bebé chorar. Para minimizar este risco, seu bebé sera avaliado de forma rapida e com
manuseio gentil. Caso o choro persista, € seu bebé tiver boas condi¢des de saude, ele sera acolhido
e acalmado, sendo devolvido ao seu colo. Ainda vamos observar e acompanhar o desenvolvimento
do seu bebé por seis meses. Neste periodo, ndo usaremos mais o equipamento. Faremos entrevistas
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com vocé e algumas avaliacdes no seu bebé. Queremos saber se ele esta se desenvolvendo bem
para a idade, se tem problemas de saude, e se precisou de internacdes neste tempo € o motivo. As
avaliagdes serdo indolores e ndo invasivas. A aplicacdo dos instrumentos de avaliacdo ndo oferece
riscos a sua dignidade e nem do seu bebé. Contudo, existe o risco de vocé e seu bebé se sentirem
cansados durante as avaliagdes e entrevistas. Para minimizar este risco, faremos as avaliagoes
gentilmente, com calma, e respeitando vocé e seu bebé. O acompanhamento sera realizado por
meio de ligagdes de telefone, indo na sua casa, marcando avaliagdes e/ou acompanhando algumas
consultas do seu bebé. Vocé podera aceitar ou negar estas avaliagcdes, mesmo tendo participado do
inicio do estudo. Se aceitar, poderd acompanhar seu bebé em todas as avaliacdes. Toda a orientacao
possivel e necessaria sera dada a voc€ durante as avaliagdes e vocé podera tirar qualquer duvida
sobre os procedimentos sempre que achar necessario. Ha o risco de vocé se sentir constrangida
com a entrevista, pois precisaremos saber algumas coisas pessoais. Caso isso ocorra, vocé€ pode se
negar a responder alguma pergunta, além disso, os pesquisadores serdo o mais cautelosos possivel,
para proteger a sua integridade. Nao se preocupe, pois trataremos seus dados com sigilo e respeito,
e nao divulgaremos seus dados identificatorios.

As informacgodes prestadas para este estudo serdo utilizadas somente para os fins desta pesquisa, €
tratadas com o mais absoluto sigilo e confidencialidade, de modo a preservar a sua identidade e do
seu bebé. Qualquer dado que possa identificar o participante sera omitido na divulgacao dos
resultados da pesquisa, e o material serd armazenado em local seguro. Ainda que minimo, podera
ocorrer risco de quebra de sigilo dos dados, para o qual serdao tomadas medidas de atualizacao de
softwares e drives, backup e acesso controlado aos dados, sendo este de exclusividades das
pesquisadoras.

A participagdo do seu bebé na pesquisa ¢ de sua escolha, ou seja, voluntaria. Além disso, vocé pode
mudar de ideia e retirar a sua anuéncia a qualquer momento, sem nenhum prejuizo. Vocés nao
receberdo pagamento e nem precisardo pagar nada pela participacdo na pesquisa. Mas se for
comprovado que tiverem algum dano relativo a participagdo na pesquisa, vocé poderd ser
indenizada conforme os preceitos da resolucao 466/12.

Em caso de gastos decorrentes da sua participacdo e do bebé na pesquisa, vocés poderdo ser
ressarcidos, caso sejam confirmados. A qualquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente,
vocé podera solicitar ao pesquisador informagdes sobre a participagao e/ou sobre a pesquisa, 0 que
podera ser feito através dos meios de contato explicitados neste Termo. Ao término da pesquisa,
todo material serda mantido em arquivo, sob guarda e responsabilidade da pesquisadora responsavel,
por pelo menos 5 anos, conforme Resolugdo CNS no 466/2012.

Os beneficios que vocé e seu bebé terdo com a pesquisa serdo a possibilidade de seu bebé ter a
idade gestacional mensurada com um equipamento que foi testado e funciona muito bem para isso,
e tem a capacidade de prever se o bebé tem probabilidade de desenvolver problemas respiratorios,
necessitando de cuidados especializados. Além disso, faremos acompanhamento do
desenvolvimento e evolugao do seu bebé por seis meses. Caso seja identificada alteragdo no seu
bebé, ele sera encaminhado para cuidados.

Em caso de duavidas quanto a participacdo na pesquisa, vocé pode entrar em contato com a
pesquisadora responsavel através do email betalinsfisio@yahoo.com.br, do telefone (92)
995229966, ou do enderego Av. Gen. Rodrigo Octavio Jordao Ramos, 3000 no Campus da UFAM,
no Coroado I na Faculdade de Educagao Fisica e Fisioterapia, Manaus, Amazonas, CEP: 68077-
000.

Em caso de duvida quanto a condugao ética do estudo, vocé pode entrar em contato com Comité
de Etica em Pesquisa — CEP/UFAM, na Rua Teresina, 495, Adrianopolis, Manaus-AM, telefone



53

fixo (92) 3305-1181, ramal 2004, e celular (92) 99171-2496, ou e-mail cep.ufam@gmail.com, no
periodo das 0O8h as 16h.

O CEP ¢ um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
Dessa forma, o comité tem o papel de avaliar e monitorar o andamento do projeto de modo que a
pesquisa respeite os principios éticos de protecdo aos direitos humanos, da dignidade, da
autonomia, da nao maleficéncia, da confidencialidade e da privacidade.

Este ¢ um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) para a participagdo na pesquisa:
“MORBIDADE NOS PRIMEIROS 6 MESES DE VIDA DE RECEM-NASCIDOS
ASSISTIDOS COM O EQUIPAMENTO PREEMIETEST: UMA COORTE
PROSPECTIVA”, sob a responsabilidade da pesquisadora Roberta Lins Gongalves, redigido em
duas vias, contendo quatro folhas numeradas, sendo uma via do responsavel pelo participante da
pesquisa e outra do pesquisador.

Assinando este termo, estou concordando com a participagdo na pesquisa.

Nome e assinatura do pesquisador
, de de

Local e data

Nome e assinatura do responsavel pelo participante da pesquisa
, de de

Local e data
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MORBIDADE MOS PRIMEIROS 6 MESES DE VIDA DE RECEM-MASCIDOS
ASSISTIDOS COM O EQUIPAMENTO PREEMIETEST: UMA COORTE

Pesquisador: Roberta Lins Gongalves

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 73824523.0.1001.5020

Instituigio Proponente: Faculdade de Educacdo Fisica e Fisioterapia

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.523.532

Apresentagio do Projeto:

Contexto: Em cendrios de nascimento fora do ambiente hospitalar, ou mesmo nagueles em ambiente
hospitalar, mas com recursos humancs ou tecnolégicos limitados, a chance de detecgdo precoce da
prematuridade & do seu risco associado, pode impactar na tomada de decisdo rapida e precisa. Contudo, a
informacg&o acurada sobre a cronologia da gravidez, nem sempre esta disponivel. Estratégias que visem a
detecgdo precoce da prematuridade podem reduzir as suas complicagbes e até a mortalidade neonatal.
Sendo assim, o objetivo principal deste estudo sera analizar o impacto do dispositivo optoeletrdnico
naoinvasivo Preemietest, gque serve para estimar a idade gestacional (1G) e a maturidade pulmonar do
recémnascido (RN), em cenario real, em diversos contextos de nascimento, em diferentes regides do Brasil.
O dispositivo ndo-invasivo foi patenteado pela Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), com registro
de deposito de patente nimero BR 1020160256020, “Dispositivo para a Determinagdo da ldade
Gestacicnal, processos e usos” & uma segunda patente foi registrada em nome da Birthtech Dispositivos
para a Salde e UFMG com o n® BR1020200209825, “Processo de Medigio da Prematuridade pulmonar e
dispositive™. Apresenta registro vigente na Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) numero
82558239001 desde 28.11.2022 & Certificado de Conformidade Eletromédico. Buscamos verificar se a
utilizacdo do equipamento influencia positivamente desfechos desfavoraveis como morbidade e mortalidade
necnatal, e se ele apresenta custo efetividade. Método: Coorte prospectiva, descritiva e analitica,
multicéntrica, realizada em maternidades, casas de parto normal

Enderego: Fua Teresina, 4950

Blairro:  Adrisndpolis CEP: go.057-070
UF: AM Municipio: MAMAUS
Telefone: [(02)2305-1131 E-mail: cep.ufami@gmail.com
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e domicilios no Amazonas, Rio Grande do Morte, Mato Grosso do Sul e Minas Gerais. O protocolo do estudo
sera enviado para analise no Comite de ética da Universidade Federal do Amazonas {centro coordenador do
estudeo), gue encaminhara a CONEP. Cada centro terd parecer étice para a condug&o local do estude, que
=0 iniciard apos a aprovagdo. Serdo incluidos no estudo os nascidos entre outubro de 2023 a outubro de
2024, nas unidades assistidas com o equipamento PreemieTest. Ser@o excluidos os RN ou lactentes cujos
pais efou responsaveis legais solicitem sua retirada do estudo, RN com malformagéo ou alteragdes
estruturais da pele e, modificadores da pele como anidramnio, hidropisia, doengas congénitas da pele ou
coricamnionite, cardiopatias congénitas, persisténcia do canal arterial, com taguipneia ndo devida a
prematuridade, & com diagnostico de infecgdo. Médicos, enfermeiras, doulas e parteiras utilizaréo o
PreemieTest para a predicdo da |G no parto, até as primeiras 24 horas de vida, & os RN serdo
acompanhados do nascimento até os 6 meses de vida. A variavel independente serd o uso do PreemieTest
ou néo, e as vanaveis dependentes serdo a morbidade respiratoria, mortalidade neonatal por causa
respiratdria, identificagdo da idade gestacional/prematuridade, incidéncia de doengas respiratarias,
classificaco da gravidade da condigdo de salde dos recém-nascidos prematuros, intemag&o por proliemas
respiratorios até os 6 meses de vida. Sera analizsado também a usabilidade do PreemieTest por gquem fez o
parto, e se o uso do eguipamento alterouffortaleceu a tomada de decisdo. Para responder a questdo de
estudo, os dados de nascimento e acompanhamento por & meses de bebes participantes da pesquisa seréo
comparados enfre o2 grupos gue tiveram a ldade gestacional identificada no nascimento com o preemietest
& agueles gue ndo. As caracteristicas demograficas e socioecondmicas da coorte serfo descritas por
localidade e cenario de nascimento. Para o objetivo principal, serfo calculados o risco relative ou razéo de
chances, com seus intervalos de confianga. Escores de Propensio por meio de regressdo logistica, poderdo
ger utiizados para equilibrar covaraveis e possibilitar estratos combinados. Sera considerado um nivel de
significiincia de 5% para todas as analises. Para aas analizes estatisticas sera utilizado o Programa SP55.
MNossa hipotese & que a utilizag#o do equipamento Preemietest ocasionard menor morbidade respirataria do
nascimento até os 6 primeiros meses de vida de RN em comparagdo com RN que ndo forem assistidos pelo
preemietest. Critério de Inclusdo: Serdo incluidos no estudo os RN de mies, e as proprias mées, & gquem fez
o parto, entre o periodo provavel de outubro 2023 a outubro de 2024 (apds aprovagdo ética), nas Unidades
assistidas com o equipamento Preemiertest. Critéric de Exclusfo: Serdo excluidos RM com malformagao
com alteragdes estruturais da pele e, modificadores da pele: anidrdmnio, hidropisia, doengas congénitas da
pele ou corfoamnionite, recém-nascidos com cardiopatias congénitas,

Enderego:  Rua Teresing, 4950

Bairmo:  Adriandpoiis CEP: @0.057-070
UF: AM Municipio: MAMAUS
Telefone: (02)2305-1131 E-mail: cep.wfam@gmail.com

Pagina 02 d= 08

55



UNIVERSIDADE FEDERAL DO mo
AMAZONAS - UFAM %m

Contruagao do Parecer: 6.523.532

persisténcia do canal arterial, taguipneia ndo devida 4 prematuridade, e recém -nascidos com diagnostico
clinico ou laboratorial de infecgio.

Objetivo da Pesquisa:

Ohijetivo Primario Verificar a morbidade respirataria do nascimento até os 6 primeiros meses de vida, de RN
assistidos com o eqguipamento PreemieTest nas primeiras 24 a 48 horas de vida. Objetivos Secundarios 1.
Analisar a frequéncia de obitos do nascimento até os & primeiros meses de vida dos RN participantes da
pesquiza. 2. Caracterizar a incidéncia de doengas respiratdrias em 6 meses de vida dos lactentes
participantes da pesquisa. 3. Classificar a gravidade da condigdo de sadde no momento da alta hospitalar,
nos RN participantes da pesquisa. 4. |dentificar e quantificar os fluxos de internagio por problemas
respiratorios, do nascimento até os primeiros 6 meses de vida, dos RN participantes da pesquisa 5. Analisar
a frequéncia da utilizagdo de ventilago mecdnica invasiva e ndo invasiva do nascimento até os 6 meses de
vida, dos RN participantes da pesquisa. 6. Analisar desfechos neuromotores dos RM participantes da
pesquisa até os primeiros 6 meses de vida. 7. Avaliar a usabilidade do PreemieTest sob a percepgdo dos
médicos, enfermeiros, doulas e parteiras que utilizaram o equipamento. 8. Analisar se a utilizagdo do
equipamento PreemieTest influenciou a tomada de decis@o de guem fez o parto (médico obstetra,
enfermeira, doula e parteira) em diferentes cenarios de nascimento. 9. Comparar as variaveis analisadas
entre RN assistidos e ndo assistidos com o equipamento PreemieTest

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos

De acordo com a Resolugio 466/2012, toda pesquisa envolvendo os seres humanos envolve riscos, que
podem ser na dimensao fisica, psiguica, intelectual, social, cultural ou espiritual. Os pais, parteiras,
enfermeiras, doulas & médicos serdo inicialmente orientados sobre os objetivos, riscos e beneficios da
pesquisa, como garante os principios éticos descritos pela Resolugdo n® 466 de 12 de dezembro de 2012, A
participag 8o na pesquisa serd voluntaria e os parficipantes poderdo desistir da participagdo a qualguer
momento, quando desejarem. A aplicagdo dos instrumentos de avaliagdo ndo oferece riscos & dignidade
dos participantes. Contudo, ha o risco do bebé chorar durante as avaliagies, como geralmente ocome em
RN logo apds o parto & em novas situagdes. Para minimizar este risco, a crianga sera avaliada de forma
rapida e com manuseio gentil. Caso o choro ocomra, a crianga sera acolhida e acalmada, sendo devolvida ao
colo da mie caso necessario. Além disso, a utilizagio do equipamento serd realizada por quem realizou o
parto. Mesmo as
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perguntas para ficha de caracterizag#o da amostra serem conduzidas da maneira mais discreta e gentil
possivel, podera, ainda, haver risco da maefrepresentante legal, se sentir constrangida ao responder, devido
a algumas guestdes particulares, como renda, escolaridade, gravidez e uso de drogas. Para minimizar este
risco, eles poderdo preencher essa parte da ficha sozinhos. Caso ndo gueiram responder as perguntas,
estdo livres para ndo responder. Além disso, estes resultados, assim como os demais, ndo serdo divulgados
com dados identificatorios, mantendo o sigilo da identidade dos paricipantes, e sim, compondo resultados
de uma amostra. Entretanto, podera ocorrer risco de quebra de sigilo dos dados, como em qualguer
pesquisa. Os pesquisadores se comprometem a adotar medidas para reduzir este risco, como atualizagéo
de softwares e drives, backup e acesso controlado acs dados, sendo este de exclusividade do grupo de
pesquisadores. A caracterizagBo da amostra & importante para a compreensdo da populago estudada, o
que pode contribuir para melhores politicas publicas e medidas de cuidades em populagSes especificas.
Caso os Pais ndo conseguirem ler efou escrever, a ficha podera ser aplicada em formato de entrevista, em
sala reservada com a presenga apenas do participante e dos pesquisadores. Além disso, as respostas do
guestionario ndo serdo comentadas, exceto se o participante desejar e solicitar. Caso os Pais ainda se
sintam constrangidos com relagio as perguntas, eles terfio a liberdade de ndo responder as questbes, sam
que isso Ihes cause gualquer prejuizo, ou prejuizo a crianga. Pode ainda existir o rigco de enfado por parte
dos profissionais participantes ao responder os questionarios de avaliago. Contudo, as respostas relativas
& usabilidade (facilidade de uso) do equipamento, contribuirdo para a analise da efetividade do uso em
cenario real. Para minimizar esse risco, eles poder8o responder em intervalos, conforme a sua
conveniéncia. Além disso, temos um necnatologista na equipe, que estara atento as cbservagdes
encontradas no estudo & o estudo pode zer interrompide caso exista algum efeito adverso.

Beneficios: Segundo a Resolugio 466/2012, entende-se como beneficio da pesquisa: 1.4 — proveito direto
ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante efou sua comunidade em decoméncia de sua
participagio na pesguisa. Os participantes da pesquisa n8o terSo nenhum custo relative 4 pesquisa, e
tambkém ndo receberdo nenhum pagamento por sua participagdo. Contudo, sua participagdo & muito
importante, pois eles contribuirdo diretamente para gue os pesguisadores analisem se o equipamento
PreemieTest & capaz de melhorar desfechos negativos em RN, do nascimento até os pimeiros 6 meses de
vida. Isto favorecera a analise da efetividade do equipamento na prevengio de morbidades respiratorias em
RM e lactentes em cenario real, o que pode favorecer o melhor direcionamento clinico. A possibilidade da
previsdo acurada da |G
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pode contribuir para a redugdo da mortalidade neonatal, especiaimente em cendrios com pouca assisténcia
4 salde. Desta forma, um dos proveitos diretos que os pais receberdo & a possibilidade de seu RN tera 1G
mensurada com um equipamento com alta sensibilidade e acuracia, que & capaz de fazer uma previsdo se o
RM tem probabilidade de desenvolver Desconforto Respiratorio neonatal, necessitando de cuidados
especializados. Além dizso, os pais participantes serdo beneficiados por meio do retorno do seguimento das
criangas, logo apos as avaliagdes, tendo conhecimento sobre as respostas esperadas. Caso seja
identificada alteragdo no bebé, ele serd encaminhado para tratamento especializado. Os profissicnais
participantes se beneficiardo pela experiéncia que adquirirdo no uso do equipamento, favorecendo a
agilidade de tomadas de decisio, em especial se evidenciada a efetividade do equipamento para o objetive
proposto neste estudo. Além disso, terfo um eguipamento capaz de facilitar a previsdo da |G, mesmo
naquelas situagdes em gue essa previsdo se toma dificll, como na impossibilidade de se estimar a data da
dltima menstruagio cu de avaliar a ultrassonografia. A comunidade envolvida também podera se beneficiar
indiretamente, pois os resultados poderdo guiar estratégias publicas voltadas ao atendimento de
prematuros, especialmente em locais onde nem sempre a possibilidade de cuidados médicos. Para facilitar a
disseminagdo das informagdes e o acesso do participante e da comunidade acs resultados e discussoes,
estes serfo divulgados em peniodicos cientificos indexados por meio de artigos, palestras e pelo acesso as
dissertagies e teses orundas do projeto

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-ze de uma pesquisa multicéntrica, realizada em matemidades, casas de parto normal & domicilios no
Amazonas, Rio Grande do Norte, Mato Grosso do Sul e Minas Gerais. Tem como equipe do projeto: 1.
Profa. Dra. Roberta Lins Gongalves - Pesquisadora Principal — Universidade Federal do Amazonas — UFAM-
betalinsfisio@ufam_edu_br- hitps:Morcid org/D0D00- BD03-4976-0716 2. Prof. Dr. Alexandre Lopes Miralha —
UFAM- alexmiralha@ufam.edu.br - https:forcid.org/0000-0001-8104-7086 3. Profa. Dra. Silvana Alves
Pereira — Universidade Federal do Rio Grande do Morte — UFRHN- silvana.alves@ufrn_br -
https Jforcid org/0000-0002-6226-2837 4. Profa. Dra. Daniele de Almeida Soares Marangoni - Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul — UFMS - daniele soaresg@ufms. br -hitps-forcid.org/D000-D0002-5354- 5456
5. Profa. Dra. Gabriela Neves — Hospital Sofia Feldman - Belo Horizonte — Minas Gerais -
neves gabrielad ¥ @gmail.com - hitps:forcid.org/0000-0001-6765-2968 6. Profa. Dra. Ayrles Silva Gongalves
Barbosa Mendonga - ayrles@yahoo.com.br— UFAM - hitps:forcid org/0000-0002-3676-7292
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Consideragies sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
1. Folha de rosto: ADEQUADA

2. Critérios de inclusdo: ADEQUADO

3. Critérios de exclusdo: ADEQUADO

4. Recrutamento: CLARO

5. Riscos: ADEQUADO

6. Beneficios ADEQUADO

7. TCLE ADEQUADO os trés
8. Instrumentos de pesquisa DETALHADO NO PROJETO
9. Cronograma ADEQUADO

10. Orgamento ADEQUADO

11 Temo de anuéncia ADEQUADO

Recomendagoes:
vide campo de Pendéncias e Lista de Inadequaces

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

M&o foram encontrados obices éficos, mas solicitamos que seja retirado esse trecho dos riscos “0Os pais,
parteiras, enfermeiras, doulas e médicos serdo inicialmente orientados sobre os objetivos, riscos e
beneficios da pesquisa, como garante os principios &ticos descritos pela Resolugdo n® 466 de 12 de
dezembro de 2012, A participagdo na pesquisa sera voluntaria e os participantes poderdo desistir da
participa¢&o a gualguer momento, quando desejarem. A aplicagdo dos instrumentos de avaliago ndo
oferece rizcos & dignidade dos participantes®

Diante do exposto, somos de parecer favoravel que o projeto seja APROVADO, pois a pesquisadora
cumpriu as determinagdes da Res. 466/2012. Eo parecer

Consideragdes Finals a critério do CEP:

O{A) pesquisador({a) deve enviar por Motificagdo os relatorios parciais e final. (item X1.d. da Res 466/2012-
CMS3), por meio da Plataforma Brasil & manter seu cronograma atualizado, solicitando por Emenda eventuais
alteragdes antes da finalizagdo do prazo incialmente previsto.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/10v2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2199739 pdf 11:23:4F
Solicitag 3o CartarespostadependenciasacCEP. pdf 2111002023 | Roberta Lins Aceito
registrada pelo CEP 11:18:17 | Goncalves
Projeto Detalhado ! | cepnovo_pdf 2111002023 | Roberta Lins Aceito
Brochura 11:13:41 | Gongalves
Investigadar
Declaraggo de PREEMIETESTcartadeanuenciaHSF pdf]  21/10V2023 | Roberta Lins Aceito
concordancia 11:00:35 | Goncalves
Cutros CartasnuenciaMNatalMEJCSilvana. pdf 2111002023 | Roberta Lins Aceito
10:55:49 | Goncalves

Cutros LMP_pdf 28/0B8/2023 |Roberta Lins Aceito
17:14:25 | Goncalves

Cutros certificado. pdf 28/08/2023 | Roberta Lins Aceito
17:12:52 | Goncalves

Cutros secretariadesaudeborba. pdf 28/08/2023 | Roberta Lins Aceito
17:08:28 | Goncalves

Cutros anunciaborba. pdf 28/08/2023 | Roberta Lins Aceito
170707 | Goncalves

Declaragao de ANUENCIAHUUFMS pdf 258/08/2023 |Roberta Lins Aceito

Instituigdo & 17:05:55 | Gongalves

Infrasstrutura i i i

Declaracao de Silvana.pdf 280872023 | Roberta Lins Aceito

Pesquisadores 1704:28  [Gongalves

Folha de Rosto FolhadeRostoassinada. pdf 28/08/2023 | Roberta Lins Aceito
17:02:30 [ Gongalves

Declaragao de Robertalins. pdf 280872023 | Roberta Lins Aceito

Pesquisadores 17:01:16 [ Gongalves

Cutros TCLEprofissional pdf 28/08/2023 | Roberta Lins Aceito
16:42:22 |[Gongalves

Cutros TCLEparticipante_pdf 28/08/2023 | Roberta Lins Aceito
143942 [Gongalves

TCLE ! Termos de | TermoTCLEMAES pdf 28/08/2023 | Roberta Lins Aceito

Assentimento 14:31:41 [ Gongalves

Justificativa de

Auzéncia

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da COMEP:
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